2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma ALTONA DIAGNOSTICS ARGENTINA SRL, declaramos
bajo juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los
Productos Médicos para Diagndéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas
caracteristicas se detallan a continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el
Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a
disposicion de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

2436-53

Nombre técnico del producto:

17-027 REACTIVOS

Nombre comercial:

AltoStar® Respiratory Sample Pretreatment Buffer 1.5

Modelos:

AltoStar® Respiratory Sample Pretreatment Buffer 1.5

Presentaciones:

Cada kit contiene dos botellas de 58 ml cada una. Contiene suficiente reactivo para el
pretratamiento de 192 muestras de BAL humanas mediante un volumen de muestra 500 pl.

Uso previsto:

El buffer de pretratamiento AltoStar® Respiratory Sample Pretreatment Buffer 1.5 esta previsto
para la estabilizacién y la licuefaccién de muestras de lavado broncoalveolar humano (BAL, por
sus siglas en inglés) para el subsiguiente aislamiento y purificacién de los acidos nucleicos con
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fines diagnosticos in vitro.

El producto se ha disefiado para usarse con kits de altona Diagnostics y con los reactivos
especificados para su uso con el AltoStar® Respiratory Sample Pretreatment Buffer 1.5. El
AltoStar® Respiratory Sample Pretreatment Buffer 1.5 se ha disefiado para que lo utilicen
usuarios profesionales formados en técnicas de biologia molecular y procedimientos de
diagndsticos in vitro.

Periodo de vida util:

Periodo de vida util: 24 meses - Condiciones de conservacion: entre +2 °C y +8 °C.

Nombre y domicilio del fabricante:

altona Diagnostics GmbH, Mdérkenstrasse12, 22767 Hamburgo, Alemania.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 13 noviembre 2024 ?/i

aonMaAlt

OSELLA Karin Alejandra
CUIL 27166132148

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

ARANDA Digitally signed

by ARANDA
Ma riela Mariela Inés
, Date: 2024.11.22
Inés 16:30:20 -03'00"
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 2436-53

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 13 noviembre 2024 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMat
/, TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

/%

anMaAt

DUARTE Micaela
CUIL 27400154282

La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007034-24-4
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